
กฎกระทรวง 
ฉบับที่  25 ( พ.ศ. 2537 ) 

ออกตามความในพระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 
 

 
 อาศยัอ านาจตามความในมาตรา 5 แหง่พระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 และมาตรา 54 ทวิ แหง่
พระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510  ซึง่แก้ไขเพิ่มเตมิโดยพระราชบญัญัตยิา ( ฉบบัท่ี 5 ) พ.ศ. 2530 
รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุออกกฎกระทรวงไว้ ดงัตอ่ไปนี ้
 ข้อ 1  การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอดัเม็ด ให้ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนโบราณกระท าได้โดย
การตอกอดัเม็ดตามกรรมวิธีการผลิตยาแผนปัจจบุนั การตอกอดัเม็ดด้วยเคร่ืองจกัร การอดัเปียกตาม
กรรมวิธีการผลิตยาแผนโบราณโดยใช้สารปรุงแตง่ หรือวิธีอ่ืนอนัคล้ายคลงึกนั 
 ข้อ 2  การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีเคลือบ ให้ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนโบราณกระท าได้โดย
วิธีการเคลือบน า้ตาลท่ีเม็ดยาเทา่นัน้ 
 ข้อ 3  การผลิตยาแผนโบราณโดยการตอกอดัเม็ดตามกรรมวิธีการผลิตยาแผนปัจจบุนั ให้ผู้ รับ
อนญุาตผลิตยาแผนโบราณใช้สารปรุงแตง่ได้ตามเง่ือนไข ดงัตอ่ไปนี ้
 ( 1 )  สารเจือจาง  ( diluents )  ท่ีอนญุาตให้ใช้ได้คือแป้ง  ( starch )  น า้ตาลทราย  ( sucrose )  
น า้ตาลนม  ( lactose )  เกลือโซเดียมคลอไรด์  ( sodium chloride )  หรือดนิขาว  ( kaolin ) 
 ( 2 )  สารยดึเกาะ  ( binders )  ท่ีอนญุาตให้ใช้ได้คือน า้ผึง้ น า้เช่ือม ข้าวสาลีงอก ( แบะแซ ) แป้ง  
( starch )  หรือกลโูคส  ( glucose ) 
 ( 3 )  สารหลอ่ล่ืน  ( lubricants )  ท่ีอนญุาตให้ใช้ได้คือหินล่ืน  ( talcum )  แมกนีเซียมสเตียเรท    
( magnesium stearate )  หรือกรดสเตียริค  ( stearic acid ) 
 ( 4 )  สารชว่ยการแตกกระจายตวั  ( disintegrants )  ท่ีอนญุาตให้ใช้ได้คือแป้ง  ( starch )  หรือ
โซเดียมสตาร์ซไกลโคเลท  ( sodium starch glycolate ) 
 ( 5 )  สารแตง่สี กลิ่น และรส ให้ใช้ได้ทัง้ท่ีเป็นสารท่ีได้จากธรรมชาต ิและสารท่ีได้จากการ
สงัเคราะห์ตามท่ีได้รับความเห็นชอบจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ข้อ 4  การผลิตยาแผนโบราณโดยการตอกอดัเม็ดด้วยเคร่ืองจกัร การอดัเปียกตามกรรมวิธีการ
ผลิตยาแผนโบราณโดยใช้สารปรุงแตง่ หรือวิธีอ่ืนอนัคล้ายคลงึกนั ให้ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนโบราณใช้
สารปรุงแตง่ได้ตามเง่ือนไขดงัตอ่ไปนี ้
 ( 1 )  สารยดึเกาะ  ( binders )  ท่ีอนญุาตให้ใช้ได้คือน า้ผึง้ น า้เช่ือม ข้าวสาลีงอก ( แบะแซ ) แป้ง   
( starch )  หรือกลโูคส  ( glucose ) 



 ( 2 )  สารแตง่สี กลิ่น และรส ให้ใช้ได้ทัง้ท่ีเป็นสารท่ีได้จากธรรมชาต ิและสารท่ีได้จากการ
สงัเคราะห์ตามท่ีได้รับความเห็นชอบจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ข้อ 5  สารปรุงแตง่ตามข้อ 3 และข้อ 4 หรือวตัถท่ีุใช้เคลือบหรือขดัเงาเม็ดยาท่ีอนญุาตให้ใช้ใน
การผลิตยาแผนโบราณต้องมีคณุภาพและมาตราฐานตามต ารายาแผนปัจจบุนัท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
 ข้อ 6  ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนโบราณตามข้อ 1 ต้องตรวจสอบยาท่ีตอกอดัเม็ดตามกรรมวิธีการ
ผลิตยาแผนปัจจบุนัและยาท่ีผลิตโดยวิธีเคลือบเม็ดยา ดงัตอ่ไปนี ้
 ( 1 )  น า้หนกัเม็ดยา ต้องไมค่ลาดเคล่ือนจากน า้หนกัโดยเฉล่ียของน า้หนกัเม็ดยาท่ีได้รับอนญุาต
ให้ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้ โดยยาเม็ดไมเ่คลือบต้องไมข่าดหรือเกินร้อยละสิบห้า และยาเม็ดเคลือบให้
ทดสอบกบัยาเม็ดก่อนเคลือบต้องไมข่าดหรือเกินร้อยละสิบห้า 
 ( 2 )  เวลาในการแตกกระจายตวั  ( disintegration time )  ส าหรับยาเม็ดเคลือบไมเ่กินหนึง่ชัว่โมง 
และยาเม็ดไมเ่คลือบไมเ่กินสามสิบนาที 
 ( 3 )  สีและรูปลกัษณะภายนอกของยาต้องตรงตามท่ีได้รับอนญุาตให้ขึน้ทะเบียนต ารับยา 
 ข้อ 7  การผลิตยาแผนโบราณ ให้ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนโบราณใช้วตัถกุนัเสียได้ ดงัตอ่ไปนี ้
 ( ก )  ยาน า้ 
          ( 1 )  โซเดียมเบนโซเอท  ( sodium benzoate )  หรือกรดเบนโซอิด  ( benzoic acid )  ให้
ใช้ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 และใช้ได้กบัยาน า้ท่ีมี pH ไมเ่กิน 5 
          ( 2 )  โซเดียมเมทิลพาราเบน  ( sodium methylparaben )  ให้ใช้ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 
0.1 และใช้ได้กบัยาน า้ท่ีมี pH สงูกวา่ 5 
          ( 3 )  โซเดียมโพรพิลพาราเบน  ( sodium propylparaben ) ให้ใช้ในปริมาณไม่เกินร้อยละ 
0.1 และใช้ได้กบัยาน า้ท่ีมี pH สงูกวา่ 5 
          ( 4 )  โซเดียมเมทิลพาราเบน  ( sodium methylparaben ) ให้ใช้ร่วมกนักบัโซเดียมโพรพิล
พาราเบน  ( sodium propylparaben ) ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 และ 0.02 ตามล าดบั 
          ( 5 )  เมทิลพาราเบน  ( methylparaben )  ให้ใช้ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 
          ( 6 )  โพรพิลพาราเบน  ( propylparaben )  ให้ใช้ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 
          ( 7 )  เมทิลพาราเบน  ( methylparaben )  ให้ใช้ร่วมกนักบัโพรพิลพาราเบน   
( propylparaben ) ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 และ 0.02  ตามล าดบั 
 ( ข )  ยากวนหรือยาลกูกลอน 
          ( 1 )  โซเดียมเบนโซเอท  ( sodium benzoate ) หรือกรดเบนโซอิด  ( benzoic acid ) ให้ใช้
ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 
          ( 2 )  โซเดียมเมทิลพาราเบน (sodium methylparaben ) ให้ใช้ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 
 



          ( 3 )  โซเดียมโพรพิลพาราเบน  ( sodium propylparaben )  ให้ใช้ในปริมาณไมเ่กิน 
ร้อยละ  0.1 
          ( 4 )  โซเดียมเมทิลพาราเบน  ( sodium methylparaben )  ให้ใช้ร่วมกนักบัโซเดียมโพรพิล
พาราเบน  ( sodium propylparaben )  ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 และ 0.02 ตามล าดบั 
          ( 5 )  เมทิลพาราเบน  ( methylparaben )  ให้ใช้ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 
          ( 6 )  โพรพิลพาราเบน  ( propylparaben )  ให้ใช้ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 
          ( 7 )  เมทิลพาราเบน  ( methylparaben )  ให้ใช้ร่วมกนักบัโพรพิลพาราเบน   
( propylparaben )  ในปริมาณไมเ่กินร้อยละ 0.1 และ 0.02 ตามล าดบั 
 ข้อ 8  วตัถกุนัเสียท่ีอนญุาตให้ใช้ในการผลิตยาแผนโบราณได้ตาม ข้อ 7  ต้องมีคณุภาพและ 
มาตรฐานตามต ารายาแผนปัจจบุนัท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
 

   ให้ไว้ ณ วนัท่ี 14 กรกฎาคม พ.ศ. 2537 
( ลงช่ือ )  อาทิตย์   อไุรรัตน์ 
( นายอาทติย์    อุไรรัตน์ ) 

             รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุ 
 

( คดัจากราชกิจจานเุบกษา เลม่ 111 ตอนท่ี 51 ก วนัท่ี 16 พฤศจิกายน 2537 ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


